Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Neosine, 250 mg/5 ml, syrop
Inosinum pranobexum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 5 do 14 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest lek Neosine i w jakim celu si¢ go stosuje

Neosine jest lekiem przeciwwirusowym i zwigkszajacym odpornos¢ organizmu (pobudza czynnos¢
uktadu odpornosciowego).

Lek Neosine zawiera substancj¢ czynng inozyny pranobeks, ktora hamuje in vitro namnazanie
chorobotworczych dla cztowieka wiruséw z grupy Herpes.

Wskazania do stosowania leku Neosine

WSspomagajaco u 0so6b o obnizonej odpornosci, w przypadku nawracajacych infekcji gornych drog
oddechowych.

W leczeniu opryszczki warg i skory twarzy wywotanych przez wirus opryszczki pospolitej (Herpes
simplex). Lek Neosine moze by¢ stosowany jedynie u pacjentéw, u ktorych w przeszto$ci rozpoznano
zakazenie wirusem opryszczki pospolite;j.

Jesli po uptywie 5 do 14 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrécic sie do
lekarza.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Neosine

Kiedy nie przyjmowaé leku Neosine

— Jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynna (inozyny pranobeks) lub ktorykolwiek
Z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6). Objawami reakcji alergicznej
mogg by¢: wysypka skorna, §wiad, trudnosci w oddychaniu, obrzek twarzy, warg, gardta lub
jezyka.

— Jesli pacjent ma aktualnie napad dny moczanowej (silny bol stawu z obrzgkiem
i zaczerwienieniem skory lub tez w obrebie duzych stawow dochodzi do wystgpienia wysieku)
lub badania wykazaly zwigkszone stezenie kwasu moczowego we krwi.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Neosine nalezy oméwi¢ to z lekarzem lub farmaceuta:



— jesli pacjent miat napady dny moczanowej lub zwigkszone st¢zenie kwasu moczowego - lek moze
powodowac przemijajace zwigkszenie stezenia kwasu moczowego we krwi i w moczu;

— jesli pacjent miat kamice nerkowa,;

— je$li pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek - podczas stosowania leku Neosine lekarz bedzie
regularnie badal krew i kontrolowat prace nerek;

— jesli leczenie jest dlugotrwate (trwa 3 miesiace lub dtuzej) lekarz zleci regularne badania krwi oraz
pracy nerek i watroby.

Dzieci
Nie nalezy stosowac¢ leku u dzieci w 1. roku zycia.

Lek Neosine a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Szczegoélnie nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent stosuje:

— leki do leczenia dny moczanowej (np. allopurynol lub inne inhibitory oksydazy ksantynowej);

— leki zwiekszajace wydalanie kwasu moczowego, w tym leki moczopedne (zwickszajace
wytwarzanie moczu), np. furosemid, torasemid, kwas etakrynowy, hydrochlorotiazyd,
chlortalidon, indapamid;

— leki hamujgce czynnos$¢ uktadu odpornosciowego (tak zwane leki immunosupresyjne, stosowane
U pacjentdow po przeszczepieniu narzadow lub w atopowym zapaleniu skory);

— azydotymidyne (lek stosowany w leczeniu choroby AIDS).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy przyjmowa¢ leku Neosine w okresie cigzy i karmienia piersig bez konsultacji z lekarzem,
ktory oceni, czy korzysci ze stosowania leku u matki przewyzszaja ryzyko dla dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek moze wptywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

Jesli wystapi bol glowy, zawroty gtowy lub uczucie sennosci, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow,
obstugiwa¢ maszyn ani wykonywac innych czynnosci wymagajacych koncentracji. Patrz takze
punkt 4.

Lek Neosine zawiera sacharoze, metylu parahydroksybenzoesan (E 218), propylu
parahydroksybenzoesan, glikol propylenowy (E 1520) i sod

Lek zawiera cukier sacharoze

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektdrych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera 3315 mg sacharozy w 5 ml syropu. Nalezy wzia¢ to pod uwagg u pacjentéw z cukrzyca.

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218) i propylu parahydroksybenzoesan
Lek moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu poéznego).

Glikol propylenowy (E 1520) oraz jako skladnik aromatu bananowego AR2876

Lek zawiera 512 mg glikolu propylenowego w 5 ml syropu.

Przed podaniem leku dziecku w wieku ponizej 5 lat nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuts, zwtaszcza gdy dziecko przyjmuje inne leki zawierajace glikol propylenowy lub alkohol.

Kobiety w cigzy lub karmigce piersia nie powinny przyjmowac tego leku bez zalecenia lekarza.
Lekarz moze zdecydowac o przeprowadzeniu dodatkowych badan u takich pacjentek.



Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek nie powinni przyjmowac tego leku bez
zalecenia lekarza. Lekarz moze zdecydowaé o przeprowadzeniu dodatkowych badan u takich
pacjentow.

Sod
Lek zawiera 10,3 mg w 5 ml syropu.

Lek zawiera 41,2 mg sodu (gldwnego sktadnika soli kuchennej) w 20 ml syropu. Odpowiada to 2,06%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

3. Jak przyjmowac lek Neosine

Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek nalezy stosowa¢ doustnie.
Zalecana dawka
Doroéli, w tym osoby w podeszlym wieku (powyzej 65 lat):

zwykle 20 ml syropu 3 lub 4 razy na dobe (1 ml syropu na kg masy ciata na dobg).
Dawka maksymalna wynosi 4 g inozyny pranobeksu (czyli 80 ml syropu) na dobe.

Dzieci w wieku powyzej 1 roku:
1 ml syropu na kg masy ciata na dobg. Lek nalezy podawac 3 razy na dobe, zgodnie z ponizsza tabela:

. . Dawka (ml syropu)
Masa ciala dziecka Stosowacé 3 razy na dobe
10 do 14 kg 5mi
15 do 20 kg 5do 7,5ml
21 do 30 kg 7,5 do 10 ml
31 do 40 kg 10 do 15 ml
41 do 50 kg 15do 17,5ml

Do dawkowania nalezy uzywa¢ miarki, dolaczonej do opakowania leku. Umozliwia to odmierzanie
doktadnej dawki.

Czas trwania leczenia
Leczenie zwykle trwa od 5 do 14 dni. Zaleca si¢, aby po ustgpieniu objawow choroby przyjmowac lek
jeszcze przez 1 do 2 dni.

Przyjecie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Neosine

Nie ma danych dotyczacych przedawkowania leku Neosine.

W razie jakichkolwiek watpliwosci lub zlego samopoczucia nalezy natychmiast skontaktowac sig
z lekarzem.

Pominiecie przyjecia leku Neosine

W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy przyja¢ dawke tak szybko, jak to jest mozliwe

1 kontynuowac¢ leczenie. Nie nalezy przyjmowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominiete;
dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwréci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.



4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Moga wystapi¢ nastepujace dzialania niepozadane

Czesto (u 1 do 10 na 100 pacjentow):

— przemijajace zwigkszenie stezenia kwasu moczowego we krwi i w moczu;

— podwyzszenie aktywno$ci enzymow watrobowych lub stezenia azotu mocznikowego we krwi;,
— nudnosci z wymiotami lub bez;

—  bol brzucha;

— swedzenie, wysypka skorna;

—  bol glowy lub zawroty glowy;

— zmgczenie, zte samopoczucie;

—  Dbole stawow.

Niezbyt czesto (wystepuja u 1 do 10 na 1 000 pacjentow):
— biegunka;

— zaparcia;

—  nerwowosc;

— senno$¢ lub trudnosci w zasypianiu (bezsennosc);

— wydalenie duzej ilo$ci moczu (wielomocz).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania
niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Neosine

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i na pudetku. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywa¢ w lodowce. Nie zamrazac.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Neosine


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

— Substancja czynna leku jest inozyny pranobeks (kompleks zawierajacy inozyng oraz
4-acetamidobenzoesan 2-hydroksypropylodimetyloamoniowy w stosunku molarnym 1:3).

1 ml syropu zawiera 50 mg inozyny pranobeksu.
5 ml syropu zawiera 250 mg inozyny pranobeksu.

— Pozostate sktadniki to: metylu parahydroksybenzoesan (E 218), propylu parahydroksybenzoesan,
sacharoza, kwas cytrynowy, sodu wodorotlenek, glikol propylenowy (E 1520), aromat bananowy
AR2876 [zawiera m.in. 1,2 glikol propylenowy (E 1520), eugenol, geraniol, linalol, cytronellol,
limonen], woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Neosine i co zawiera opakowanie

Lek Neosine ma posta¢ syropu o bananowym aromacie i lekko gorzkawym smaku.

Opakowanie produktu to: butelka ze szkta barwnego, zawierajaca 150 ml syropu, zamknigta biatg
zakretkg aluminiowa z dotaczona miarka dozujaca polipropylenowa o pojemnosci 15 ml (z podziatka
umozliwiajacg dozowanie produktu w objetosci 2,5 ml i wielokrotnosci tej objetosci), w tekturowym
pudetku.

Podmiot odpowiedzialny

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

tel. (42) 22-53-100

Wytworca

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Krzywa 2

95-030 Rzgow

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



